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Hardware-Gebrauchsanweisung FDM-System
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1 Benutzerhinweise

1.1 Aufbau der Gebrauchsanweisung
Das FDM-System besteht aus der Kraftverteilungsmesssensorik sowie der dazugehdrigen
Anwendungssoftware einschliellich PC.
Die Gebrauchsanweisung des FDM-Systems besteht daher aus mehreren Teilen:
1. FDM Technische Daten und Gebrauchsanweisung
2. zebris FDM-Gebrauchsanweisung der Anwendungssoftware
3. Gebrauchsanweisung der Komponenten wie z.B. Projektor oder PC

' Bitte beachten Sie bei Inbetriebnahme, Nutzung, Wartung sowie
° Transport des FDM-Systems unbedingt auch die Gebrauchsanwei-
sungen der Komponenten.
HINWEIS

Der Teil FDM Technische Daten und Gebrauchsanweisung enthalt in erster Linie Informati-
onen beziglich technischer Daten und Bedienung des FDM Sensors sowie zu deren siche-
ren Betrieb.

Die Software- und Hardwaregebrauchsanweisungen kénnen in der Software als Online-
Hilfe (Taste F1) angezeigt werden.

Zusatzlich sind die Dokumente auf dem beiliegenden Installationsdatentrager, sowie on-
line unter https://www.zebris.de/infomenue/downloads/ verfugbar

Diese Anweisung vor der ersten Inbetriebnahme des Produkts lesen,
f |§ um Fehlbedienungen und Schadigungen zu vermeiden.
& Die exakte Einhaltung der Hinweise aller Teile der Gebrauchsanwei-

VORSICHT sung ist Voraussetzung fur den bestimmungsgemafen Gebrauch.
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1.2 Symbole auf Produkt, Verpackung und in der Gebrauchsanweisung

= OBt} IBLEAO B

REF

SN

MD

Syl
B,

HIBC

CH

REP

Warnhinweise bezeichnen eine potenzielle Gefahr fur Gesundheit und Si-
cherheit von Benutzern und/oder Patienten. Die Warnungen erlautern die
Art der Gefahrdung und wie diese vermieden werden kann.

Hinweise bezeichnen eine potenzielle Gefahr, die zur Beschadigung des
Gerates fuhren kann. Die Hinweise erlautern die Art der Gefahrdung und
wie diese vermieden werden kann.

CE-Kennzeichnung nach EG-Richtlinie 93/42 Medizinprodukte

Hersteller

Herstellungsdatum

Gerat des Typs BF entsprechend DIN EN 60601-1

Gleichspannung

USB-Anschluss

Nicht in den Hausmdll entsorgen

Gebrauchsanweisung befolgen

Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

Seriennummer

Medizinprodukt (Medical Device)

Verpackung REF gemafl PPWR

Gemal US-Bundesgesetzten darf dieses Produkt nur durch einen Arzt
oder auf arztliche bzw. zahnarztliche Verschreibung abgegeben werden

UDI mit HIBC-Code

Schweizer Bevollmachtigter/in
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2 Anwendungsbereich und Sicherheit

2.1 Zweckbestimmung

Hauptfunktion des Kraftverteilungsmesssystems FDM ist die ortsaufgeloste Kraftvertei-
lungsmessung unter den menschlichen Fuf3en zur Analyse der statischen und dynamischen
Belastungen, sowie der individuellen Gangparameter.

Bedienung, sowie Auswertung und Speicherung der Daten erfolgen softwaregestutzt mittels
eines Computers. Das FDM-System sind geeignet zur Anwendung bei Patienten die geistig
in der Lage sind den Anweisungen des Bedienpersonals Folge zu leisten, ohne Einschran-
kung hinsichtlich der Anwendungsdauer.

Als Anwendungsumgebung sind professionelle Einrichtungen (Arztpraxen, Kliniken, wissen-
schaftlichen Einrichtungen, Rehabilitationszentren, Orthopadiefachhauser) spezifiziert.

Die Anwendung erfolgt von geschultem Fachpersonal (Arzte, Physiotherapeuten, Orthopa-
diemechaniker) dass die Messergebnisse als Hilfsmittel zur Entscheidungsfindung fir Diag-
nose, Therapie oder Patientenversorgung und unter Berucksichtigung der klinischen Anam-
nese des Patienten im Kontext weiterer diagnostischer Verfahren hinreichend interpretieren
kann.

2.1.1 Indikationen

e Stand- und Ganganalyse des ,normalen“ wie des pathologischen Standes und Ganges
e Diagnoseunterstitzung bei Fullfehistellungen und Ful3korrekturen
e Diagnoseunterstutzung und Therapie von Disbalancen / Stérungen des Gangbildes

e Aufdeckung von Fehl- und Uberbelastungen zur Préavention von Beschwerden und zur
Rehabilitation bei Beeintrachtigungen nach Verletzungen, Unfallen oder Operationen.

e Unterstltzung bei Entwicklung, Anpassung und Uberpriifung von orthopadischen Hilfs-
mitteln zur individuellen Patientenversorgung

¢ Gleichgewichtsanalyse und Gleichgewichtstraining

e Gangtraining in Verbindung mit dynamischer visueller Stimulation (Cueing) und Feed-
backtraining als Therapie-/RehabilitationsmaRnahmen nach OP, Schlaganfall, bei Par-
kinson Erkrankung sowie anderen neurologischen und orthopadischen Stérungen

e Erfolgskontrolle von Therapie-/RehabilitationsmalRnahmen
2.1.2 Kontraindikationen

e Das FDM-System darf bei Patienten mit offenen Wunden und/oder Infektionen an den
FURen nicht fir BarfulBmessung angewendet werden.

2.1.3 Produktlebensdauer
Unter der Voraussetzung, dass die Software sowie das Betriebssystem des Mess-PC kon-

tinuierlich auf aktuellem Stand gehalten werden, ist mit einer Produktlebensdauer von 10
Jahren zu rechnen
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2.2 Sicherheit
2.2.1 Betriebsbedingungen

FDM-Systeme sind geeignet flr den Einsatz in trockenen Innenraumen mit ebenem Unter-
grund wie sie in Kliniken, Arztpraxen und Laboren anzutreffen sind.

Temperatur 10°C bis 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit 30% bis 70%
Luftdruck 700 hPa bis 1100 hPa

Die FDM-Systeme durfen NICHT in Nasszonen, Feuchtraumen
(Schwimmbadern, Saunen) oder Klimakammern betrieben werden.

Der direkte Kontakt mit Flussigkeiten ist grundsatzlich zu vermeiden,
denn das FDM-System ist nicht gegen Eindringen von Flussigkeiten
geschutzt. In das Gerat gelangte Flussigkeiten konnen Feuer, elektri-
schen Schlag oder andere schwere Unfalle verursachen.

l Das FDM-System ist NICHT fir den Betrieb in Unterdruck-, Uber-
= druck-, oder Hohenkammern spezifiziert.

VORSICHT  Die FDM-Systeme sind nicht flr den Betrieb in explosionsgefahrde-
ten Bereichen medizinische genutzter RGume oder in verbrennungs-
fordernder Atmosphare (Anreicherung mit Sauerstoff) bestimmt.

Die Gerate durfen nicht in die Nahe von z.B. Motoren oder Transfor-
matoren mit gro3er Anschlussleistung sowie Starkstromleitungen be-
trieben werden, da elektrische oder magnetische Storfelder korrekte
Messungen verfalschen bzw. unmaéglich machen kénnen.

2.2.2 Lagerung und Transport

Lagerung und Transport des FDM-Systems sollten ausschlie3lich in der von zebris bereit-
gestellten Originalverpackung erfolgen

Lagertemperatur -20°C bis +70°C
Relative Luftfeuchtigkeit max. 95%, nicht kondensierend
Vor Feuchtigkeit schutzen

Zum Transport wird das Anheben und Tragen des FDM-Systems durch zwei Personen
empfohlen. Das Gerat kann am umlaufenden Aluminiumrahmen der Bodenplatte sicher
angehoben werden. Das FDM-System darf ausschlieBlich hochkant getragen werden. Das
Anheben oder Tragen am Steckerfach ist nicht zulassig."

Beim Anheben und Tragen ist darauf zu achten, dass das FDM-System sicher gehalten
und kontrolliert bewegt wird. Sto3belastungen sowie das Fallenlassen des FDM-Systems
sind zu vermeiden. Das FDM-System ist vorsichtig abzusetzen, um Beschadigungen des
Gerats und Verletzungen zu vermeiden.
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2.2.3 Pflichten des Anwenders
A

e Es sind die flir Medizinprodukte zutreffenden Ubergreifenden Richtlinien und/oder natio-
nalen Gesetze, nationalen Verordnungen und die Regeln der Technik zur Inbetriebnahme
und wahrend des Betriebes auf das zebris-Produkt entsprechend der angegebenen
Zweckbestimmung anzuwenden und zu erfullen. In Deutschland sind Betreiber, Gerate-
verantwortliche und Anwender verpflichtet, ihre Gerate unter Bertcksichtigung der MPG-
Bestimmungen zu betreiben.

e Es ist die Pflicht des Anwenders:

v
v

v
v

alle Sicherheitshinweise der Gebrauchsanweisung zu beachten.

in der Gebrauchsanweisung vorgeschriebene Inspektions- und Wartungsarbeiten re-
gelmalig durchzufuhren.

nur fehlerfreie Arbeitsmittel zu benutzen

sich vor jeder Anwendung des Gerates von dessen Funktionssicherheit und ord-
nungsgemalfem Zustand zu Uberzeugen.

alle mitgelieferten Gebrauchsanweisungen, als Bestandteil des FDM-System jeder-
zeit allen Benutzern zuganglich, in der Nahe des FDM-System aufzubewahren.

sich, den Patienten und Dritte vor Gefahren zu schutzen.
eine Kontamination durch das Produkt zu vermeiden.

¢ Bei Benutzung sind nationale gesetzlichen Bestimmungen zu beachten, insbesondere:

v
v

die geltenden Arbeitsschutzbestimmungen.
die geltenden Unfallverhitungsmafnahmen.

e FUr die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung der von zebris gelieferten Komponenten
wird Verantwortung Ubernommen, sofern

v

Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen durch
zebris oder von zebris autorisierten Dritten geschulte Techniker oder durch Personal
von autorisierten Handlern durchgeflihrt wurde. Lagerung und Transport sollten nur
in der vom Hersteller gelieferten Original-Verpackung erfolgen.

das Gerat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung betrieben wird.

bei Instandsetzung die Anforderungen der VDE 0751-1 ,Wiederholungsprufungen
und Prifungen vor der Inbetriebnahme von medizinischen elektrischen Geraten und
Systemen - allgemeine Vorschriften® im vollen Umfang erfullt werden.

die vom Betreiber beigestellten Komponenten der Informationstechnik den in dieser
Gebrauchsanweisung enthaltenen technischen Anforderungen an Hard- und Soft-
ware entsprechen und dieser entsprechend den flir diese Komponenten geltenden
Beschreibungen installiert und eingerichtet wurden.

der Aufstellungsraum den vorgegebenen Umweltbedingungen des FDM-System und
den geltenden Installationsvorschriften entspricht.

das FDM-System einschliel3lich Komponenten an Netz-Steckdosen mit Schutzleiter
angeschlossen und mit der korrekten Netzspannung betrieben wird.

ausschlieBlich die von zebris zur Verfligung gestellte Software sowie in dieser Ge-
brauchsanweisung aufgefiuhrte Komponenten und Ersatzteile mit dem System ange-
wendet werden.
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2.2.4 Allgemeine Sicherheitshinweise
&

e Die Anwendung und Bedienung des Systems sowie Auswertung von Messdaten und de-
ren Interpretation darf nur durch geschultes Fachpersonal erfolgen. Fur Personen- oder
Sachschaden und Datenverlust, die durch unsachgemafle Verwendung der Software,
des Gerates oder seiner Komponenten erfolgen, haftet zebris nicht.

e Patienten- und Messdaten durfen nur mit Hilfe der von den zebris-Anwendungs-program-
men zur Verfugung gestellten Datenbankfunktion kopiert, verschoben oder geldscht wer-
den. Bei mutwilligem Verandern von Daten ohne die Datenbankfunktionen tragt allein der
Anwender das volle Risiko.

e Mess- bzw. Analyseergebnisse sollten stets unter Berucksichtigung der klinischen Anam-
nese des Patienten und im Kontext weiterer diagnostischer Verfahren von einer nach-
weislich geschulten Fachperson interpretiert und auf inre Relevanz gepruft werden.

e Sollen invasive MalRinahmen ergriffen werden, so darf das FDM-System nur als zusatzli-
ches Begutachtungsmittel eingesetzt werden. Keinesfalls kdnnen oder dirfen invasive
Eingriffe oder den Patienten gefahrdende Mallnahmen allein aufgrund der Messergeb-
nisse durchgefiuhrt werden.

¢ Im Falle von festgestellten und/oder angenommenen Fehlfunktionen bzw. Defekten muss
das Gerat unverzuglich auer Betrieb genommen, als ,Aulder Betrieb“ gekennzeichnet
und gegen Benutzung gesichert werden, indem das Netzkabel entfernt wird. Bitte kon-
taktieren Sie auf jeden Fall sofort den Hersteller oder Ihren Vertriebspartner.

e Das FDM-System ist nicht gegen Eindringen von Flussigkeiten geschitzt. Sollte Flissig-
keit in das Messsystem eindringen schalten Sie es sofort aus und trennen es vom Ver-
sorgungsnetz (Netzstecker ziehen). Informieren Sie bitte unbedingt den technischen Ser-
vice der zebris Medical GmbH oder lhren Vertriebspartner.

e Das FDM-System muss in regelmafigen Abstanden hinsichtlich der Messfunktion Uber-
pruft werden. Nahere Informationen hierzu entnehmen Sie bitte dem Kapitel 6 dieser Ge-
brauchsanweisung.

e Stellen Sie sicher, dass alle Netz- und Anschlusskabel so verlegt und trittgeschitzt sind,
dass niemand darUber stolpern kann. Kontrollieren Sie alle Kabel und Anschlussstecker
regelmalig auf Beschadigungen. Beschadigte Netzteile, Steckverbinder und Leitungen
sind vor dem weiteren Betrieb zu ersetzen.

e Versuchen Sie keinesfalls das FDM-System auf eine andere als in den mitgelieferten
Gebrauchsanweisungen beschriebene Weise selbst zu warten. Beim Entfernen der Ab-
deckungen setzen Sie sich unter Umstanden lebensgefahrlichen Spannungen oder an-
deren Risiken aus.

e Es ist nicht erlaubt das FDM-System, dessen Komponenten oder zebris Software ohne
schriftliche Freigabe von zebris in irgendeiner Weise zu andern oder zu modifizieren. Bei
Anderungen ohne Freigabe ist der Betreiber verpflichtet geeignete Untersuchungen und
Prufungen durchzuflhren, um einen sicheren Gebrauch zu gewahrleisten.

e Bei einer maximal zuldssigen Umgebungstemperatur von 40 °C kann die Temperatur der
patientenbertihrenden Oberflache des Anwendungsteils bis zu 46 °C erreichen. Die Kon-
taktzeit des Anwendungsteils mit dem Patienten darf 10 Minuten nicht Uberschreiten.
Eine Uberschreitung der zulassigen Kontaktzeit kann zu einer erhéhten thermischen Be-
lastung der Kontaktstelle fihren.

zebris Medical GmbH FDM Technische Daten und Gebrauchsanweisung Seite 10/45



3 Produktbeschreibung

3.1 Systemkomponenten

In der Grundkonfiguration umfasst das FDM-System folgende Komponenten:

e FDM-Plattform

o Netzteil

e USB-Kabel

e zebris FDM Anwendungs-Software

e Windows - kompatibler PC oder Notebook

e Gebrauchsanweisungen zu FDM-Plattform, Optionen und zebris FDM-Software

3.2 Technische Daten

Schnittstellen

Anschlisse

Messprinzip

Betriebsspannung
Leistungsaufnahme
Stromversorgung d. externes Netztell
USB-Interface

Synchronisations- Ein-/Ausgange
Messbereich

Genauigkeit des kalibrierten Messbereichs
Hysterese

Mechanisches Ubersprechen
Druckschwelle

3.2.1 FDM-Sensor

USB

Synchronisations- Ein-/Ausgang (optional)
Videosynchronisation
Infrarotsynchronisation (optional)

Steckerfach am Gehauseboden
kapazitive Druckmessung
16-18V DC

max. 60W

100-240V AC / 50-60Hz

5V DC / max. 500mA

5V DC

1-120N/cm2

(1 — 80 N/cm?) £5 % vom Endwert
<3%

-25dB

1N/cm?

Die Sensoren der jeweiligen FDM-Plattformen unterscheiden sich lediglich durch unter-
schiedlich grolRe Messflachen bzw. in der Anzahl der enthaltenen Sensoren, sowie der un-
terstitzten Messfrequenz. Alle weiteren technischen Daten sind identisch:

zebris Medical GmbH
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3.2.2 FDM-Plattformen fur Stand- und Abrollanalyse

FDM-SX
Steckerfach S
(Plattformunterseite) —1 | =
—@
102171
550
REF.-Nr. 01243005
AuRenmale 550 x 400 x 21 mm (L x B x H)
Gewicht ca. 4,8 kg
Messfrequenz 120 Hz
Sensoranzahl 40 x 48 /1920
Sensorflache 400 x 330 mm (L x B)
Auflésung 1/3 Zoll bzw. 1,4 Sensoren / cm?
Infrarot Schnittstelle optional
Typ FDM-S
Steckerfach =
(Plattformunterseite) —__| |7 ==
\.‘\.I
102171
690
REF.-Nr. 01243010
AulRenmalle 690 x 400 x 21 mm (L x B x H)
Gewicht ca. 6,5 kg
Messfrequenz 120 Hz / optional 240 Hz
Sensoranzahl 40 x 64 / 2560
Sensorflache 540 x 330 mm (L x B)
Auflésung 1/3 Zoll bzw. 1,4 Sensoren / cm?
Infrarot Schnittstelle optional
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3.2.3 FDM-Plattformen zur Stand- und Ganganalyse

Typ

Wizebris

REF.-Nr.
Auflenmalle
Gewicht
Messfrequenz
Sensoranzahl
Sensorflache

Auflésung

Infrarot Schnittstelle

Typ

FDM-1.5
Steckerfach g
_____ (Plattformunterseite)
102071
1580

01243015

1580 x 605 x 21 mm (L x B x H)

ca. 16,5 kg

100 Hz / optional 200 Hz oder 300 Hz
64 x 176/ 11264

1440 x 560 mm (L x B)

1/3 Zoll bzw. 1,4 Sensoren / cm?

integriert

FDM-2

Pizebris

605

Steckerfach
/ (Plattformunterseite)
@
102/71
2122
REF.-Nr. 01243020
Auflenmalle 2122 x 605 x 21 mm (L x B x H)
Gewicht ca. 25 kg
Messfrequenz 100 Hz / optional 200 Hz
Sensoranzahl 64 x 240/ 15360
Sensorflache 2030 x 560 mm (L x B)
Auflésung 1/3 Zoll bzw. 1,4 Sensoren / cm?

Infrarot Schnittstelle

zebris Medical GmbH

integriert
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Typ FDM-3

Mzebris

LN
Steckerfach 3
:/ (Plattformunterseite)
102 71
3070
REF.-Nr. 01243030
AuRenmale 3070 x 605 x 21 mm (L x B x H)
Gewicht ca. 35 kg
Messfrequenz 100 Hz
Sensoranzahl 64 x 352/ 22528
Sensorflache 2980 x 560 mm (L x B)
Auflésung 1/3 Zoll bzw. 1,4 Sensoren / cm?
Infrarot Schnittstelle integriert
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3.2.4 FDM-Plattformen fur Gangtraining und Reha-Anwendungen

Typ FDM-1.7
2
Steckerfach g
(Plattformunterseite)
1820
REF.-Nr. 01243034
AuBenmale 1820 x 605 x 21 mm (L x B x H)
Gewicht ca. 22 kg
Messfrequenz 100 Hz
Sensoranzahl 44 x 136 / 5984
Sensorflache 1730 x 560 mm (L x B)
Auflésung 1/2 Zoll bzw. 0,6 Sensoren / cm?
Infrarot Schnittstelle optional
Typ FDM-2.4
3
: ./ Steckerfach
10271
3
REF.-Nr. 01243035
AulRenmalle 2510 x 605 x 21 mm (L x B x H)
Gewicht ca. 31 kg
Messfrequenz 100 Hz
Sensoranzahl 44 x 190/ 8360
Sensorflache 2410 x 560 mm (L x B)
Auflésung 1/2 Zoll bzw. 0,6 Sensoren / cm?

Infrarot Schnittstelle

zebris Medical GmbH
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3.3 Messprinzip des FDM-Systems

Das System beinhaltet eine Sensorplattform bestehend aus kapazitiven Drucksensoren,
welche in dicht benachbarten Spalten und Zeilen angeordnet sind. Zur Bestimmung der
Druckverteilung Uber der Messmatrix wird die, zur einwirkenden Kraft, proportionale Kapa-
zitat jedes einzelnen Sensors bestimmt. Hierzu generiert die Ansteuerlogik Uber den Spal-
tendecoder eine der Spaltenzahl entsprechende Anzahl von Messsignalen und leitet sie auf
die jeweilige Messspalte. Das uber die Zeilen in die Schieberegister eingekoppelte analoge
Signal ist der druckabhangigen Kapazitat proportional und wird zur Weiterverarbeitung an
die Ansteuer- und Signalverarbeitungselektronik weitergeleitet und von dort zum PC Uber-
tragen und zur Anzeige gebracht.

Blockschaltbild des FDM-System

L

Dioden- Dioden-
schalter schalter
Schiebe- e Schiebe-

register register

XUjewsa|\ aAnizedeyy

Spalten-
dekoder
Treiber

Dioden-

schalter
Schiebe-
register

Dioden-
schalter
Schiebe-
register

7

Burstgenerator, Ansteuerlogik

Programm- iL
daten
CPU-internes CPU Gle\chrichtm_er, Verstarker,
Flash 8-Bit ADC

iL 37 iy

‘ Datenbus ‘

iy oo | AL

Kalibrierdaten Galvanische Trennung mit
Kalibrier- Flash Gleichrichter

.

RAM

usB

externes
AC-Netzteil
entspricht

IEC 601

PC
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3.4 Bedienelemente und Anschliisse

Messflache

Infrarotschnittstelle

Steckerfach
und Zugentlastung
(Plattformunterseite)

Betriebsstatus-LED

SuQaz
oy

Alle Kabelverbindungen erfolgen Uber das Steckerfach, welches sich an der Unterseite des
Plattformgehauses befindet.

USB-Anschluss Video-Sync Sync Out Sync In Netztell

3.5 Funktionsanzeigen der Betriebsstatus-LED

Griin blinkend Das Netzteil ist angeschlossen und Spannung liegt an.
Jedoch KEINE korrekte USB-Verbindung hergestellt.
Das Gerat ist NICHT bereit zur Initialisierung bzw. Messung.

Griin permanent Netzteil ist angeschlossen und Spannung liegt an.
USB-Verbindung ist korrekt hergestellt.
Das Gerat ist bereit zur Initialisierung und/oder Messung.

Orange permanent Messung lauft.

Orange / Griin blinkend Messung lauft, und glltige IR-Synchronisationssignale
(von anderen zebris-Geraten) werden empfangen.
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3.6 zebris SYNC

Der zebris SYNC dient als Standardlésung zur Synchronisation des FDM-Systems mit

Messsystemen anderer Hersteller.

Mit den SYNC-OUT und SYNC-IN Anschlissen verfiugt das FDM-System Uber galvanisch
getrennte Ein- und Ausgéange flr die Unterstitzung von ,frame by frame* In- und Out- Syn-

chronisation.

VORSICHT

zebris Medical GmbH

Die Patientensicherheit wird mittels einer galvanischen Trennung
nach DIN EN 60601-1 gewahrleistet. Daher ist es auch moglich nicht
medizinische Gerate mit dem FDM-System ohne Risiko fur den Pa-
tienten zu koppeln, sofern sich diese aul3erhalb der Patientenumge-
bung befinden. Fur die Sicherheit aller mit dem FDM-System gekop-
pelten Gerate ist ausschlieBlich der Anwender verantwortlich.

Die korrekte Synchronisation der Messdaten aller gekoppelten Sys-
teme muss vor der Auswertung verifiziert werden, sobald eine Kopp-
lung mit Geraten erfolgt, die nicht von zebris hergestellt wurden.

zebris Ubernimmt keine Gewahrleistung fir die korrekte Funktion und
Zuverlassigkeit des Systems, wenn die Taktsignale externer Gerate
nicht den angegebenen Spezifikationen entsprechen.
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3.6.1 Synchronisations-Eingang (SYNC-IN)

Wird das Synchronisationssignal eines externen Messsystems auf den Eingang SYNC-IN
gelegt, dann erfolgt entsprechend der Einstellung im Konfigurationsmeni der Anwendungs-
software ein vom externen Gerat kontrollierter Start/Stopp der Messung oder eine ,frame by

frame" Synchronisation mit dem externen Messsystem.

Der Eingang ist gegen Verpolung geschuitzt und per Default Gber einen internen Pull-Up-
Widerstand (2,7KQ )auf +5V (,1%) gesetzt. Zieht man diesen Eingang mittels eines Schal-
ters, Relaiskontakt 0.a. auf 0 V (,,0%), so ist der Eingang getriggert.

Elektrische Spezifikationen

Eingangswiderstand (Pull-Up 5V) 2,7kQ
VIH (High-Level Input Voltage) >2,0V
ViL (Low-Level Input Voltage) <0,8Vv
Min. Signaldauer, fur Triggerung 1ms

Eingebaute LEMO - Buchse in der Interface-Box
Serie ,00% 3-polig, Codierung 30°
LEMO-Teile-Nr.: EPA.00.303.NLN

Ansicht
Gerate- Einbaudose

O
@0

Passender Steckertyp fur SYNC-IN:
LEMO-Teile-Nr. FGA.00 303.CLADxxxx

=T Ansicht
TS0 : ’ Kabelstecker Lotseite
e 1

~

Pin-Belegung

Pin 1 CIk_IN

Pin 2 Activ_IN

Pin 3 GND 2 3

Gehausecodierung: 30°
=30~

Gehausecodierung: 30°
(=30~

| —
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3.6.2 Synchronisations-Ausgang (SYNC-OUT)

Wird ein externes Messsystem mit dem Synchronisationsausgang SYNC-OUT verbunden,
dann erfolgt entsprechend der Einstellung im Konfigurationsmenl der Anwendungssoftware
ein vom FDM-System gesteuerter Start/Stopp der Messung des externen Messsystem oder
eine ,frame by frame* Synchronisation.

Elektrische Spezifikationen

Ausgangswiderstand 100Q
High-Level = 2,0V
Low-Level <0,8V

Eingebaute LEMO — Buchse in der Interface-Box
Serie ,00% 4-polig, Codierung 0°
LEMO-Teile-Nr.: EPG.00.304.NLN

Ansicht Gehausecodierung: 0°
Geréte- Einbaudose 0

©Yo) 2
® 0

Passender Steckertyp fur SYNC-OUT
LEMO-Teile-Nr.: FGG.00 304.CLADxxxx

~o= Ansicht Gehausecodierung: 0°
EiEt o: ‘ Kabelstecker Lotseite 0
e

-

1 4
Pin-Belegung
Pin1 +5V 2 8
Pin2 GND

Pin3  Activ.OUT
Pin4 Clk_OUT
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3.6.3 Synchrone Aufzeichnung von Videoaufnahmen (Sync Audio)

Die ,Sync Audio“-Buchse dient zur Synchronisation von Plattformmessung und Aufnahmen
handelsublicher Videokameras mittels des externen Mikrofoneingangs der Kamera.

Die Synchronisation erfolgt Uber das Aufpragen eines Taktsignals auf die Tonspur der Vi-
deoaufnahme. Diese Daten werden von der Anwendungssoftware WinFDM automatisch fur
die Synchronisation von Plattformdaten und dem Videosignal ausgewertet.

Fir den Anschluss an die Videokamera wird dieses Synchronisationskabel verwendet:

REF 21030310 / Video Sync-Control Kabel,
Lange 5m, beidseitig Klinkenstecker 3,5mm
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3.6.4 Zwei FDM-Plattformen gleichen Typs koppeln

Zwei FDM-Plattformen gleichen Typs lassen sich zur Verdopplung der nutzbaren Lauffla-
chen koppeln (Master-Slave-Prinzip). Die Verbindung erfolgt per Synchronisationskabel.

REF-Nr. 01830019 / SC-PP Sync. Kabel / Lange 10m

Beide Plattformen mussen an separaten USB-Anschllissen desselben PCs angeschlossen
werden. Mit Hilfe des Synchronisationskabels wird der ,Sync Out“ der Masterplattform mit
dem ,Sync In“ der Slave-Plattform verbunden. Die zebris FDM-Software erkennt automa-
tisch beide Plattformen und zeigt die Messflache entsprechend der Kombination an.

@ Ordnen Sie beide Plattformen wie nachfolgend abgebildet an, so
dass beide Frontseiten nach aufien weisen.

HINWEIS

@ Bei Verwendung der zebris SYNCCam muss diese grundsatzlich mit
dem Eingang ,Sync Audio“ der Masterplattform verbunden werden.

HINWEIS
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3.7 Ersatzteilliste FDM-Plattform

REF

33102230

33102234

07200011

79010100

79010181

21030075

zebris Medical GmbH

Bezeichnung

Netzteil MASCOT/3320

FDM 1.5/1.7/2/2.4/3
erfullt Anforderungen von EN 60601-1 & UL

Netzteil MASCOT/3823

FDM SX/S
erfullt Anforderungen von EN 60601-1 & UL

zebris FDM-Software

fur Betriebssysteme
Windows 10 64 Bit

Hardware-Gebrauchsanweisung
Verfluigbarkeit ab 5 Werktagen nach Eingang
der Bestellung.

Software-Gebrauchsanweisung
Verfugbarkeit ab 5 Werktagen nach Eingang
der Bestellung.

USB2.0-Kabel A-A

Daten-Verbindung von FDM-System und PC
Lange 5 m

Abbildung

2
2
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3.8 Optionale Erweiterungen

REF

01541000

01541220

21030321

21030108

21030110

21030312

21030310

zebris Medical GmbH

Bezeichnung

SYNCCam

Kamera mit USB2.0-Kabel, Synchronisati-
ons-Kabel, inklusive Softwareerweiterung

SYNCCam HS90

Kamera mit USB3.0-Kabel, Synchronisation
wahlweise Uber Kabel, abnehmbare Blende,
inklusive Softwareerweiterung

SYNCCam Hz USB-Kabel A-B

USB-Kabel fur HD-Videosignale mit hochwer-
tigen Steckern, EMV-Abschirmung und Ferri-
ten

Lange 5m

SYNCCam HS90 USB-Kabel A-C

USB3.0-Kabel
Lange 3m

USB3.0 Glasfaserkabel A Stecker/ B
Buchse

Verlangerungskabel zwischen USB3.0-Ka-
bel A-C 3m und PC
Lange 20m

Video Sync-Verlangerungskabel
Lange 5m, Klinke Stecker & Buchse 3,5mm

Video Sync-Control Kabel 5
Lange 5m, beidseitig Klinkenstecker 3,5mm

FDM Technische Daten und Gebrauchsanweisung
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4 Video-Modul
4.1 SYNCCam

Die SYNCCam ist als Optionale Erweiterung zum FDM-System erhaltlich und optimal auf
die Nutzung mit der Kraftverteilungsmessung angepasst. Alle Einstellungen der Kamera er-
folgen Uber das Hardware-Setup der zebris FDM-Software. Der Anschluss an den Mess-PC
erfolgt mittels des im Lieferumfang enthaltenen USB-Kabels vom Typ A-B.

Die Kamera ist mit ¥4 Zoll Stativgewinden ausgestattet. Daher kann sie zum Betrieb sowohl
an den zebris Stativen als auch an handelsublichen Fotostativen montiert werden.

Beim Ausstecken der Sync-in Buchse wird ein Blitz ausgeldst, um die
Kondensatoren des Blitz-LEDs zu entladen. Daher sollte beim Aus-

stecken des Synchronisationskabels nicht direkt in die Kamera ge-
VORSICHT blickt werden, um Blendungen durch den Blitz zu vermeiden.

Status-LED Sync-in Buchse ~

\'
_
b

Pr—

Y - ¢

< 725K

ey o O

S 228858

08;%

S8 2azx

sex

L g gg:it

S Z-aB

N OP8e

S 035 2

o T s g

A ERA

< &

1* 14

E.N

ilEm

Sync-out /

Blitz-LED's USB-Anschluss Typ B Ya Zoll Stativ-

. Buchse Anschluss
Technische Daten
REF 01541000
Abmessungen 110 x 125 x 15mm (B x H x T)
Gewicht ca. 190g
Spannungsversorgung USB 2.0 (5V DC / 500mA)
Auflésung 1920 x 1080 Pixel (Full-HD) / Autofokus
Bildwiederholrate 30Hz
Synchronisation LED-BIitz gesteuert Uber Sync-in Buchse
Befestigung Ya Zoll Stativgewinde an Unter- und Rickseite
Um eine stérungsfreie Ubertragung des Videosignals zu gewahrleis-
( l ) ten ist es notwendig sehr hochwertige USB-Kabel zu nutzen.
2 Bitte verwenden Sie daher ausschlie3lich die von zebris gelieferten /

HINWEIS freigegebenen Kabel zum Verbinden von Kamera und Mess-PC.
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4.2 SYNCCam HS90

Die SYNCCam HS ist als Optionale Erweiterung zum FDM-System erhaltlich und optimal
auf die Nutzung mit der Kraftverteilungsmessung angepasst. Alle Einstellungen der Kamera
erfolgen Uber das Hardware-Setup der zebris FDM-Software. Der Anschluss an den Mess-
PC erfolgt mittels des im Lieferumfang enthaltenen USB-Kabels vom Typ A-C.

Die Kamera ist mit einem %4 Zoll Stativgewinde ausgestattet. Daher kann sie zum Betrieb
sowohl an den zebris Stativen als auch an handelsublichen Fotostativen montiert werden.

Beim Ausstecken der VIDEO SYNC Buchse wird ein Blitz ausgeldst,
um die Kondensatoren des Blitz-LEDs zu entladen. Daher sollte beim

Ausstecken des Synchronisationskabels nicht direkt in die Kamera
VORSICHT geblickt werden, um Blendungen durch den Blitz zu vermeiden.

®
Blitz-LED's
Abnehmbare
Blende @
USB-Anschluss VIDEO SYNC
3.0TypC Buchse
Ya Zoll Stativ-
Technische Daten Anschluss
REF 01541220
Abmessungen 174 x 104 x 59mm (B x H x T) — mit Blende 78mm tief
Gewicht ca. 275g
Spannungsversorgung USB 3.0 (5V DC / 500mA)
Auflésung max. 1920 x 1080 Pixel (Full-HD) / Autofokus
Bildwiederholrate max. 90Hz
Synchronisation LED-BIitz gesteuert Uber Sync-in/-out Buchse
Befestigung Ya Zoll Stativgewinde an Ruckseite
Um eine stérungsfreie Ubertragung des Videosignals zu gewahrleis-
@ ten, ist es notwendig sehr hochwertige USB-Kabel zu nutzen.
Bitte verwenden Sie daher ausschlieflich die von zebris gelieferten /

HINWEIS freigegebenen Kabel zum Verbinden von Kamera und Mess-PC.
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Auflosung und Bildwiederholrate

Auflésung Bildwiederholrate
1920 x 1080 (Full HD) 60 Hz
1280 x 720 (HD) 90 Hz

Synchronisations-Optionen
VIDEO SYNC Kabelgebundene Synchronisation mit speziell im Lieferumfang enthalte-

Infrarot

nen Synchronisationskabel

Synchronisation Uber Infrarotsignal ohne Synchronisationskabel (nicht mit
jeder zebris Druckmessplatte kompatibel). Nicht mit der IR-Schnittstelle fur
zebris EMG verwendbar.

Bedeutung der STATUS-LED

Griun USB angeschlossen und Infrarotverbindung vorhanden
Rot Nur USB angeschlossen, keine aktive Infrarotverbindung vorhanden
SYNC-Modus
Modus Eigenschaften Pin-Belegung
VIDEO Eingang ESD-geschitzt und verpolsicher O a
SYNC IN G

Eingangswiderstand: 38KQ (AC)

Signal-Level: AC L
Trigger Level: 15mV r ]:
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5 FDM-System in Betrieb nehmen

5.1 Aufstellen der FDM-Plattform

Fur die Inbetriebnahme der FDM-Plattform werden das zugehdérige Netzteil, ein USB-Kabel
vom Typ A-A sowie die Installations-CD mit der FDM-Anwendungssoftware bendtigt. Alle
Komponenten sind im Lieferumfang des FDM-Systems enthalten.

e Der Untergrund am Standort des Gerates darf keine Unebenheiten aufweisen und
muss waagerecht sein.

e Die FDM-Plattform ist auf einer rutschfesten Unterlage aufzustellen, oder in einen
Laufsteg einzubauen, so dass jegliche Gefahrdung des Probanden durch Verrut-
schen der Plattform ausgeschlossen ist.

e Stellen Sie die FDM-Plattform nicht in der Nahe einer Heizung oder in direkter Son-
neneinstrahlung hinter einem Fenster auf, da starke Erwarmung zu fehlerhaften Mes-
sergebnissen flihren kann.

e Stellen Sie das FDM-Systems so auf, dass die Steckdose fir den Netzanschluss
jederzeit gut zuganglich ist und das Gerat vom Versorgungsnetz getrennt werden
kann.

e |Ist das FDM-Systems sicher und waagerecht aufgestellt kann es an das Versor-
gungsnetz angeschlossen und in Betrieb genommen werden.

Alle Anschlussleitungen des FDM-Systems sind so zu verlegen, dass
ein Stolpern von Probanden oder an der Messung beteiligten Perso-

| nen ausgeschlossen ist und die Kabel vor mechanischer Beschadi-
° gung geschutzt sind.

VORSICHT Die Leitungen kénnen dazu unter einem Kabelschutz verlegt oder
notfalls mit Klebeband am Boden befestigt werden.

5.2 FDM-Plattform Ein- und Ausschalten

Das Ein- und Ausschalten der Plattform erfolgt softwaregesteuert beim Starten bzw. Been-
den der zebris FDM-Software auf dem PC.

Ist das Gerat ordnungsgemal angeschlossen leuchtet die griine Betriebsstatus-LED in der
Plattform dauerhaft.
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5.3 Anschluss des FDM-Systems an das Versorgungsnetz

Zum Anschluss der FDM-Plattform an das Versorgungsnetz verbinden Sie das Netzteil mit
der Netzsteckdose und der Power-Buchse im Steckerfach.

zum Betrieb der FDM-Plattform, welches fur die Spannungsversor-

' Verwenden Sie ausschlieRlich das von zebris zugelassene Netzteil
Z ° 5
gung lhrer Plattform geeignet ist.

VORSICHT

Netzteil MASCOT/3823 REF 33102234

Fur folgende FDM-Plattformen: FDM-SX
FDM-S

Technische Daten

Eingangsspannung: 90 - 264 VAC

Netzfrequenz: 47 - 63 Hz
Standby: <0,075W
Leistung: Max. 16 W

Pin- Belegung / Polaritét
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Netzteil MASCOT/3320 REF 33102230

Fur folgende FDM-Plattformen:  FDM-1.5, FDM-2, FDM-3
FDM-1.7, FDM2.4

Technische Daten

Eingangsspannung: 90 - 264 VAC

Netzfrequenz: 47 - 63 Hz
Standby: <15W
Leistung: Max. 60 W

Pin- Belegung / Polaritét

= Kontakt: AuRenkontakt
des Hohlsteckers

.+ Kontakt: Innenkontakt
des Hohlsteckers

Vergleichen Sie vor Anschluss des FDM-Systems an das Versor-

‘ ' ' gungsnetz die Typenschildangaben auf dem Netzteil und an der

d Druckmessplatte beziglich Netzspannung und Netzfrequenz mit
HINWEIS den ortlichen Kenndaten. Anschluss nur bei Ubereinstimmung.

Unterziehen Sie Netzteil, Netzanschlussleitung und Steckdose so-
wie Schutzkontakte vor dem Anschluss bzw. Betrieb des FDM-Sys-
tems einer Sichtprifung. Beschadigte Netzteile, Leitungen oder
Steckvorrichtungen sind unverzuglich von einer hierfir autorisierten

VORSICHT  pgrson zu ersetzen.
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5.4 IT-Sicherheit und Softwareinstallation

Wird die Plattform ohne Computer und darauf installierter zebris FDM-Software ausgeliefert,
so obliegt es dem Betreiber zu garantieren, dass die Sicherheit von Patienten, Bediener und
Umgebung durch Nutzung des Computers nicht beeintrachtigt wird. Bei Zweifeln wird emp-
fohlen einen vom Hersteller autorisierten Vertriebspartner zu kontaktieren.

Anforderungen der zebris FDM-Software an einen PC/Laptop entnehmen Sie bitte der Ge-
brauchsanweisung zur zebris FDM-Software.

Zur Einbindung der zebris FDM-Software in ein bestehendes System zur Datensicherung
und der vom Mess-PC getrennten Aufbewahrung personenbezogener Daten kann die Da-
tenbank der Anwendungssoftware auf einem Netzwerkserver installiert werden. Wenn die
Datenbank der zebris FDM-Software auf einem per IT-Netzwerk verbundenen Speicherme-
dium gespeichert wird, missen folgende Anforderungen sichergestellt sein:

VORSICHT

die Datenverbindung ist gegen den Zugriff Dritter gesichert,
die Datenverbindung ist gegen Verbindungsabbruche gesichert,

geltende Datenschutzbestimmungen sind fur die Datenverbindung im IT-Netzwerk,
sowie flr den Speicherort auf dem Server eingehalten,

der Zugriff auf den Speicherort im IT-Netzwerk ist auf den berechtigten Personenkreis
beschrankt.

die Kommunikation zwischen Datenbank der zebris FDM und Server wird Uber das
SMB-Protokoll realisiert

ein Informationsfluss zu anderen Geraten im IT-Netzwerk ist nicht vorgesehen.

Wenn die oben gelisteten Anforderungen nicht erfillt sind, ist mit fol-
genden Gefahrdungssituationen zu rechnen:

tragung zwischen zebris FDM-Software und IT-Netzwerk,

ilj e Datenverlust durch Verbindungsabbruch wahrend der Datenuber-
[ ]

e Unbefugter Zugriff auf personenbezogene Daten durch Dritte,

¢ Vollstandiger Datenverlust durch fehlende Datensicherung bei
Stoérungen und/oder Beschadigungen des IT-Netzwerkes.

Nur wenn ein PC/Laptop im Lieferumfang enthalten ist haftet der Her-

Softwareinstallation oder ungeeignete Computer-Hardware entste-
hen. Installiert der Betreiber zusatzliche Hardware oder Fremd-Soft-

| steller fur Schaden oder Funktionsstorungen, die durch fehlerhafte
Z ° 5

VORSICHT ware, so geschieht dies in alleiniger Verantwortung des Betreibers

und ist nicht von der Herstellerhaftung abgedeckt..

Die Verbindung eines FDM-Systems mit einem Netzwerk/Datenver-
bund kann zu unvorhergesehenen Risiken fur Patienten oder Dritte
fuhren. Die Datenbank von zebris FDM ist nicht fur die gleichzeitige

l Nutzung durch mehrere Anwender vorgesehen.
o Soll die Datenbank der zebris FDM-Software in einem Netzwerk/Da-

VORSICHT  tenverbund installiert werden, so ist der Betreiber verpflichtet damit

verbundene Risiken zu bestimmen, zu analysieren, zu bewerten und
zu beherrschen. Insbesondere sind die Aspekte Datenschutz, Viren-
sicherheit, Updates des Betriebssystems und regelmaRige Backups
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von Bedeutung. Die Risikobetrachtungen muissen auch nachfol-
gende Anderungen am Netzwerk/Datenverbund miteinschlieRen, wie
z.B. Update/Upgrade von Geraten und Komponenten, die mit dem
Netzwerk verbunden sind.

Die Anbindung des PC-Systems an das Internet muss Uber ein pro-
fessionell gewartetes IT-Netzwerk in Verbindung mit einer Hardware-
Firewall stattfinden, um Risiken durch die Internetanbindung zu mini-
mieren. Verwenden Sie den lokalen Rechner bei Internetanbindung
niemals mit Administratorrechten.

Fir den sicheren Betrieb des FDM-Systems sind die Aspekte Daten-

ili schutz, Virensicherheit, Updates des Betriebssystems und regelma-
° Rige Backups der zebris FDM-Datenbank auf externen Datentragern
von essenzieller Bedeutung und vom Anwender als MaRnahmen der

VORSICHT |T_sicherheit zu implementieren.

Sofern Sie das System ohne PC/Laptop geliefert bekommen, installieren Sie bitte die An-
wendungssoftware bevor Sie das FDM-System mit dem PC verbinden. Hinweise zur In-
stallation finden Sie in der Gebrauchsanweisung zur zebris FDM-Software.

treten, so trennen Sie bitte das USB-Kabel vom PC und starten Sie

( | ) Sollten Probleme mit dem Hardwaretreiber des FDM-Systems auf-
[ ]
diesen neu.

HINWEIS

das ordnungsgemale Funktionieren des Systems beeintrachtigen.
Der Hersteller haftet nicht fir Schaden, die von derartigen Program-
VORSICHT men verursacht werden.

Die Installation eines Virenscanners auf dem Arbeitsrechner kann
A
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5.5 Zugentlastung des Steckerfachs schlieRen

Abschlief3end verbinden Sie die USB-Buchse im Steckerfach und eine freie USB-Schnitt-
stelle Inres Computers mittels des mitgelieferten USB-Kabels. Ihr FDM-Systems ist nun ein-
satzbereit. Die Steuerung einer Messung erfolgt ausschliel3lich Gber die zebris FDM-Soft-
ware. Bitte lesen Sie hierzu sorgfaltig die zebris FDM-Gebrauchsanweisung.

Zugentlastung

Wenn das Netzteil angeschlossen und das USB-Kabel in der USB-Buchse der Plattform
eingesteckt ist, legen Sie bitte die beiden Kabel in die Zugentlastung ein und schlie3en den
Deckel des Steckerfachs mittels der vier mitgelieferten Schrauben.

5.6 FDM-Plattform auer Betrieb setzen

Um das FDM-Systems aulder Betrieb zu nehmen, beenden Sie bitte zunachst die zebris
FDM-Software, fahren den PC herunter und schalten Sie diesen aus. Anschliel3end trennen
Sie das Netzteil der Plattform vom Versorgungsnetz.
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5.7 Empfehlungen zur Messdatenaufnahme

Um aussagekraftige Messergebnisse mit der FDM-Plattform zu erhalten, sind nachfolgende
Empfehlungen zu beachten: Die folgenden Punkte beziehen sich auf die Datenaufnahme
einer Person im Gehen und Beschreiben die ideale Messsituation.

5.7.1 Laufsteg

Sofern maglich sollte die Plattform in einen Laufsteg eingelassen sein und bindig mit des-
sen Oberflache abschliefen. Anschliefiend bedecken Sie den gesamten Laufsteg (z.B. mit
einer dunnen Lage Kunstleder) damit die Testperson nicht weil3, an welcher Stelle sich die
Plattform befindet. So kann man vermeiden, dass die Person gezielt versucht, die Sensor-
flache zu treffen. Wir empfehlen, einen 1,2m breiten Laufsteg zu verwenden und die Platte
nach ca. 4m zu positionieren. Mit dieser Vorkehrung ist es moglich Personen im freien Gang
zu messen, wobei Beschleunigungs- und Verzdgerungseffekte, wie sie beim Weggehen
oder Stehenbleiben auftreten, weitgehend unterdrickt werden. Naturlich kann mit dieser
Anordnung auch die Methode des ersten Schrittes angewandt werden, bei der man mit dem
ersten Schritt auf die Plattform trifft und anschlie3end noch einige Schritte macht.

5.7.2 Messdatenaufzeichnung

Beobachten Sie die Person wahrend der Messung. Verwenden Sie nur Messungen, bei
denen der Fuld wahrend des Abrollens nicht Gber die Sensorflache herausragt.

5.7.3 Ganggeschwindigkeit

Die Ganggeschwindigkeit wahrend der Messung soll der normalen Gehgeschwindigkeit ent-
sprechen. Es dauert meist einige Minuten, bis die Person entspannt genug ist, um ihr Gbli-
ches Bewegungsmuster wieder aufzunehmen. Es kann vorkommen, dass sich die Ge-
schwindigkeit wahrend der Messung erhoht. Das sollte man vermeiden, indem man sorgfal-
tig darauf achtet, dass sich die Person wohlfhlt, bevor man mit der Messung beginnt. Wah-
rend der Datenaufnahme sollte die Geschwindigkeit um nicht mehr als 5% schwanken.

5.7.4 Haltung

Die Testperson sollte eine entspannte Haltung einnehmen, wobei die Arme natirlich mit-
schwingen. Achten Sie darauf, dass der Proband geradeaus blickt und nicht auf den Boden,
das Laufband oder den Bildschirm sieht, denn dies kann das naturliche Gangbild beeinflus-
sen.

5.7.5 Schwielen

Es hat sich gezeigt, dass der Spitzen-Plantardruck durch Schwielen um bis zu 30% erhoht
wird (P.R. Cavanagh, The Foot (1994) 4, 123-135). Dies sollte bei der Messung berticksich-
tigt werden.
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6 Funktionskontrollen, Aufbereitung, Entsorgung

RegelmaRige Wartung und Pflege des FDM-Systems hilft Beschadigungen A
vorzubeugen und gewahrleistet dauerhaft dessen Sicherheit. Alle in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefuhrten Verfahren beziglich Wartung und Desinfektion des
Systems sollten regelmalig durchgefuhrt werden.

Sollten FDM-Systems oder Komponenten Beschadigungen aufweisen sind diese zur Si-
cherheitsuberprafung zum Hersteller zu senden. Im Falle von festgestellten oder vermu-
teten Fehlfunktionen und Defekten muss das Gerat unverzlglich auler Betrieb genom-
men, als ,Aul3er Betrieb® gekennzeichnet und gegen Benutzung gesichert werden, indem
das Netzkabel entfernt wird.

Samtliche Wartungs- und Instandsetzungsarbeiten des FDM-Systems oder einzelnen
Teilen, welche Uber die in den Gebrauchsanweisungen beschriebenen Tatigkeiten hinaus
gehen, dlurfen ausschliel3lich von zebris oder einer von zebris ausdricklich dazu ermach-
tigten Stelle ausgefuhrt werden.

Schalten Sie bitte unbedingt das FDM-Systems aus und trennen Sie es komplett vom
Versorgungsnetz bevor Sie mit den Wartungsarbeiten beginnen.

6.1 Vorgeschriebene wiederkehrende Kontrollen und STK i|§
[

e Fir das FDM-System schreibt die zebris Medical GmbH
keine sicherheitstechnische Kontrolle vor.

e Zur Erhaltung des ordnungsgemalien Zustands der elektrischen Betriebsmittel sind
wiederholt Prifungen und sicherheitstechnische Kontrollen durchzufihren (z.B. in-
nerhalb Deutschland nach BGV A3, Unfallverhutungsvorschriften sowie sicherheits-
technische Kontrollen gemafR Medizinprodukte-Betreiberverordnung). Hierbei ist fest-
zuhalten, dass es sich hier nicht um zebris-spezifische Malthahmen handelt sondert
um gangige Vorschriften flr Elektrogerate.

e Aus Sicherheitsgrinden empfiehlt es sich vor jeder Nutzung des FDM-Systems den
ordnungsgemalen Zustand aller Anschlussleitungen, sowie Netzkabel, Netzstecker
und Netzsteckdose zu Uberprifen. Sollten Teile beschadigt sein, mussen diese vor
der weiteren Nutzung des FDM-Systems ausgetauscht werden.

e Sofortige ServicemalRnahmen durch zebris sind durchzufihren, wenn:

a) Flussigkeit ins Gerat gelangte.

b) Kabel oder Steckverbinder Schaden aufweisen.

c) Teile der Sensorik beschadigt wurden

d) Abdeckungen beschadigt wurden oder abgefallen sind.
)

e) ein Defekt oder ein Fehler vermutet oder festgestellt wurde.

e Sollten das Typenschild oder andere Kennzeichnungen (z.B. Warnhinweise) am
FDM-Systems beschadigt oder unleserlich sein, so sind diese zu ersetzen.
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6.2 Uberpriifung der FDM Sensorplattfrom

6.2.1 KontrollmaBRnahmen

l Das FDM-System muss in regelmafRigen Abstanden auf die ord-
= nungsgemale Messfunktion Uberpruft werden und die Patientensi-

cherheit dauerhaft zu gewahrleisten.
VORSICHT
Nach harten Schlagen, bzw. falls Gegenstande auf die Druckmessplatte gefallen sind, muss
die Messflache der Messsensorik auf Beschadigungen (Risse, Dellen in der Oberflache)
gepruft werden. Bei erkennbaren Schaden an der Messflache durfen keine weiteren Mes-
sungen durchgefuhrt werden.

Nach Durchfihrung einer Nullmessung durfen im unbelasteten Zustand keine Messwerte
angezeigt werden. Daruber hinaus sind die Kraftverteilungsbilder regelmafig nach untypi-
schen Messmustern zu untersuchen. Hierzu zahlen vor allem zeilen- oder spaltenférmig
sich von den Umgebungswerten abhebende Messbilder.

Bei allen aufgefiihrten Stérungen oder im Zweifelsfall sind der Hersteller bzw. der von zebris
autorisierte Vertriebspartner zu kontaktieren.

6.2.2 KalibriermaBnahmen
Die Sensoren zur Kraftverteilungsmessung sind von Zeit zu Zeit anhand definierter Kraft-
Einleitung bezlglich ihrer Messgenauigkeit zu Gberprtfen.

Hierzu kann sich der Benutzer bei bekanntem Korpergewicht mit einem Fuld auf die Sensorik
stellen. Diese muss unter Berucksichtigung der Erdbeschleunigung evtl. nicht voll belaste-
ten Randsensoren und der Messtoleranz das ungefahre Koérpergewicht anzeigen.

Im Falle von Abweichungen > +5% vom Endwert ist eine Nachkalibrierung durch den tech-
nischen Service bei zebris erforderlich.

Bei Zweifeln an der Messgenauigkeit der FDM-Plattform wird empfohlen das Gerat bei zeb-
ris Uberprifen und nachkalibrieren zu lassen, um die angegebene Messgenauigkeit sicher-
zustellen.
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6.3 Storungsbehebung

Bei Stérungen Uberprifen Sie bitte zunachst folgende Punkte:

v Ist FDM-Plattform korrekt mit dem Stromnetz verbunden?
(LED blinkt gran)

v" Ist die USB-Verbindung zwischen Plattform und dem Mess-PC korrekt hergestellt?
(LED leuchtet grun, wenn der USB-Anschluss und das Netzteil mit dem PC verbun-
den sind und der Geratetreiber korrekt installiert ist.)

v" Sind alle weiteren Komponenten des FDM-Systems (Infrarotsynchronisation mit
zebris DAB-Bluetooth, Video-Kamera) korrekt angeschlossen?

‘ l , Weitere Hinweise zu Fehlermeldungen und deren Behebung entneh-
d men Sie bitte der Gebrauchsanweisung zur zebris FDM-Software.

HINWEIS

Checkliste fur die Aufnahme von Fehlermeldungen

| Um Sie bei Betriebsstérungen lhres FDM-Messsystems bestmdglich
° unterstutzen zu kdnnen bendtigen unsere Servicemitarbeiter fol-
gende Informationen:
HINWEIS

v' Geratetyp + Seriennummer der FDM-Plattform

Die Seriennummer finden Sie auf der linken Seite der Plattform in der Nahe des Steckerfachs

v" Version der zebris FDM-Software

v" Version des Betriebssystems lhres Mess-PCs

Uberpr[jfunﬁ in Windows 10: Aufruf der Eingabeaufforderung mit Windows-Taste + R

Geben Sie den Namen eines Programms, Ordners,
= Dokuments oder einer Internetressource an,

Offnen: | winver| v

Abbrechen Durchsuchen...

v Weitere an das FDM-Systems angeschlossene Komponenten
z.B. zebris DAB-Bluetooth, Video-Kamera

v" Liste aller mit dem Mess-PC verbundenen USB-Gerate
z.B. Maus, Drucker, andere Messsysteme, etc.

v" Screenshot der Fehlermeldung, oder exakter Wortlaut

z.B. ,EMG-Adapter nicht gefunden.”

v Méglichst prizise Beschreibung des Ablaufs, der zur Fehlermeldung gefiihrt hat

z.B. Messung , Typ A“ gestartet, dann Button ,B* geklickt, danach Bewegung ,,C* ausgefihrt,
in Funktion ,D“ weitergeschaltet, beim Zurlickschalten trat die Fehlermeldung xyz auf usw.
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6.4 Aufbereitungsmethoden

6.4.1 Reinigung

Die Reinigung von Plattform und Komponenten erfolgt in ausgeschaltetem Zustand und
ausgestecktem Netzstecker mit einem angefeuchteten Tuch.

‘ ' ’ Benutzen Sie keine aggressiven Reinigungsmittel oder Chemikalien
d zur Pflege des FDM-Systems.

HINWEIS

l Schalten Sie bitte unbedingt das FDM-System aus und ziehen Sie
- die Netzstecker aus der Steckdose bevor Sie mit der Desinfektion

oder Reinigung beginnen.
VORSICHT

6.4.2 Manuelle Desinfektion

Das FDM-Systems ist wischdesinfizierbar mit geeigneten Lésungen. Desinfizieren Sie alle
Komponenten mit einem Tuch, das mit Desinfektionslosung angefeuchtet ist.

| Keine Spriihdesinfektion!
Z o s Spruhdesinfektion kann zur Zerstérung

VORSICHT der hochprazisen FDM Sensoren flihren.

Empfohlene Desinfektionslosung
Zusammensetzung ca. 25% Ethanol, 35% Propanol
z.B. Mikrozid Liquid / Schulke & Mayr oder vergleichbare Lésungen

| Bei der Anwendung einer Desinfektionslosung beachten Sie bitte die
° vom Hersteller angegebenen Empfehlungen, insbesondere die vor-
geschriebene Einwirkdauer.
HINWEIS

mussen aufgrund der Verwechslungsgefahr ausschlief3lich in den
daflr vorgesehenen Behaltern aufbewahrt, zubereitet und bereitge-

WARNUNG halten werden.

ilj Chemikalien, die fur Desinfektion oder Reinigung bendtigt werden,
[ ]

| Zum Nachweis der Desinfektion ist es zweckmalig nach erfolgter
° Durchfiihrung ein Schild mit der Aufschrift ,desinfiziert* auf die Platt-
form zu stellen.
HINWEIS
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6.5 Entsorgung
6.5.1 Verpackungen

Alle von zebris gelieferten Transportverpackungen kdnnen innerhalb der
Bundesrepublik Gber die ortlichen Wertstoffhofe dem Stoffkreislauf zuge-
fuhrt werden. Um die Wiederverwendung der in der Verpackung enthal-
tenen Wertstoffe zu gewahrleisten ist die zebris Medical GmbH am Dua-
len System ZENTEK beteiligt, welches die sachgerechte Entsorgung der
Verpackungen ubernimmt.

6.5.2 Elektronikentsorgung

Nebenstehend abgebildetes Symbol (durchgestrichene Mdlltonne) weist
darauf hin, dass dieses Produkt gemaf} der EU-Richtlinie 2012/19/EU uber
Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) sowie den nationalen Umsetzun-
gen (in Deutschland: ElektroG) nicht Uber den Hausmull, sondern getrennt
vom unsortierten Siedlungsabfall entsorgt werden muss.

Riickgabe an den Hersteller _

Am Ende der Gebrauchsdauer nimmt die zebris Medical GmbH das FDM-System als Her-
steller im Rahmen ihrer Produktverantwortung kostenfrei zurtick. Die Rickgabe erfolgt nach
vorheriger Anmeldung an folgende Sammelstelle:

zebris Medical GmbH Sammelstelle Elektro-Altgerate
Heinrich-Nicolaus-Str. 15, 87480 Weitnau
Ansprechpartner: zebris Sales Team

Telefon: +49 7562 9726 0 | E-Mail: sales@zebris.de

Die Kosten der Anlieferung bzw. des Versands an die Sammelstelle tragt der Endnutzer.
Die Rucknahme und die anschlieRende fachgerechte Verwertung uber zertifizierte Recyc-
lingunternehmen sind flr den Endnutzer kostenfrei. Eine Rickverglitung wird nicht gewahrt.

Datenloschung in Eigenverantwortung

Vor der Rickgabe des Gerats sind die Endnutzer eigenverantwortlich verpflichtet, alle per-
sonenbezogenen Daten (insbesondere Patienten- und Messdaten) vom Gerat zu |6schen.
Die zebris Medical GmbH Ubernimmt keine Verantwortung fir eine Datenléschung an zu-
rickgegebenen Geraten.

Hintergrund

Der unsachgemale Umgang mit Altgeraten kann aufgrund potentiell gefahrlicher Stoffe, die
haufig in Elektro- und Elektronikgeraten enthalten sind, negative Auswirkungen auf Umwelt
und menschliche Gesundheit haben. Mit der sachgemalen Entsorgung dieses Produkts
tragen Sie zur effektiven Nutzung nattrlicher Ressourcen bei.
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7 Sicherheitsstandards und Klassifizierung des Systems

Die folgenden Hinweise und Warnungen sind auf Anforderungen der Norm DIN EN
60601-1, Abschnitt 16 fur medizinische elektrische Systeme zurickzuflihren und beim Ein-
satz des FDM-Systems zu medizinischen Zwecken anzuwenden.

7.1 Klassifizierung gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/[EWG

Das System ist als Medizinprodukt der Klasse | mit Messfunktion klassifiziert.

7.2 Sicherheit von medizinischen elektrischen Geraten

Die FDM-Plattform erfullt die Anforderungen der Norm DIN EN 60601-1.

Klassifizierung des FDM-Systems entsprechend DIN EN 60601-1
Typ BF
Schutzklasse Il
Dauerbetrieb
nicht geeignet fur Verwendung in mit Sauerstoff angereicherter Umgebung

7.2.1 Kopplung des FDM-Systems mit anderen elektrischen Geraten
(siehe auch DIN EN 60601-1 Abs. 16 Medizinische Elektrische Systeme)

Das FDM-System darf nur mit elektrischen Geraten gekoppelt wer-
l den, die eine CE-Kennzeichnung tragen. Gerate mit eigener Netz-
{ 4 5 versorgung mussen zusatzlich die Anforderungen der IEC 62368-1
oder DIN EN 60601-1 erfullen. Die Eingangsspannung des ange-
VORSICHT schlossenen Gerats darf maximal 20VDC betragen.

Bei der Kopplung mehrerer Gerate zu einem Messplatz ist zu beach-
ten, dass keine Gefahrdung durch Summierung von Ableitstromen
auftreten kann.

l Gerate, mit denen der Patient direkt in Kontakt kommt und die in ei-
f s 5 nem medizinischen elektrischen System gemeinsam genutzt wer-
den, mussen in ihrer Gesamtheit alle Anforderungen von DIN EN

VORSICHT  60601-1 Abschnitt 16 einhalten.

Es besteht die Gefahr eines elektrischen Schlages bei der Berlihrung
von nicht separat geerdeten Geraten.
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7.2.2 Umgebung des Patienten/Probanden

Fur die Festlegung der Patientenumgebung hat sich in der Praxis ein Erfahrungswert von
1,5 m Abstand zum Patienten bewahrt.

Bei der Bedienung des Systems muss der Anwender [2] darauf ach-
ten, niemals gleichzeitig den PC [3] und den Patienten [1] zu berlh-
ren. Gleiches gilt fir samtliche anderen nicht medizinischen elektri-

schen Komponenten, die nur aul3erhalb der Patientenumgebung ein-
{ l E gesetzt werden durfen.
[ ]

Weiterhin muss der Anwender darauf achten, niemals gleichzeitig die
VORSICHT Kontakte von Steckverbindern der Interfacebox und den Patienten zu
berthren.

Bei Nichtbeachtung kdnnen gefahrliche Ableitstrome auftreten.

Videokamera, Beleuchtung) mussen aulerhalb der Patientenumge-

ilf Der Computer und andere nichtmedizinische elektrische Gerate (z.B.
[ ]
bung (1,5 m Umkreis) aufgestellt werden.

VORSICHT
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7.2.3 Verwendung von Mehrfachsteckdosen

Die folgenden Hinweise und Warnungen sind auf Anforderungen der Norm
DIN EN 60601-1, Abschnitt 16 fir medizinische elektrische Systeme zurickzuflihren und
beim Einsatz des FDM-Systems zu medizinischen Zwecken anzuwenden.

l Werden zum Anschluss des FDM-Systems oder einzelner Kompo-
° nenten davon Mehrfachsteckdosen genutzt, so sind nachfolgend be-

VORSICHT schriebene Sicherheitsvorschriften zu beachten:

e Mehrfachsteckdosen konnen gefahrlos fur den Anschluss des PC und anderem
elektrischem Geraten (Videokamera, Beleuchtung) aulderhalb der Patientenumgebung
genutzt werden.

e Mehrfachsteckdosen durfen nicht auf den FulRboden gelegt werden um das Eindringen
von Flussigkeiten bzw. mechanische Beschadigungen zu vermeiden.

e Die Verwendung von Verlangerungskabeln oder mehreren in Reihe geschalteten
Mehrfachsteckdosen ist verboten.

¢ In handelsubliche Mehrfachsteckdosen dirfen niemals innerhalb und auferhalb der
Patientenumgebung aufgestellte Systemkomponenten gemeinsam eingesteckt werden.
(Beispiel: Es ist nicht erlaubt den PC und das Netzteil der FDM-Plattform mittels einer
handelsublichen Mehrfachsteckdose ans Versorgungsnetz anzuschliel3en.)

e Wenn Mehrfachsteckdosen gemeinsam fur Komponenten des FDM-Systems, die sich
innerhalb der Patientenumgebung befinden durfen (z.B. FDM-Plattform oder andere
zebris-Systeme) und solchen die aulderhalb der Patientenumgebung sein mussen (z.B.
PC, Videokamera) genutzt werden, so miussen Mehrfachsteckdose und die komplette
Systemzusammenschaltung alle Anforderungen von DIN EN 60601-1 Abschnitt 16
einhalten. Gegebenenfalls ist fiur eine derartige Anordnung ein Trenntransformator
einzusetzen und der Erdableitstrom im Schutzleiter der Mehrfachsteckdose darf 5SmA
nicht Uberschreiten. Die Einhaltung der maximal zulassigen Patientenableitstrome ist
vom Anwender messtechnisch nachzuweisen. Wurde eine Mehrfachsteckdose nach der
ersten Inbetriebnahme eingebunden, darf kein weiteres Gerat an ihr angeschlossen
werden (Abdeckungen an den Mehrfachsteckdosen verwenden.)

Das Zusammenlegen des Netzanschlusses von Komponenten Me-
dizinischer Elektrischer Systeme und anderen, nicht mitgelieferten
Komponenten mit Hilfe von Mehrfachsteckdosen laut EN 60601-1 ist

eine sehr gefahrliche Praxis.
{ ! 5 Unter unglinstigen Umstanden sind Gbermafige Berihrungsstrome

moglich, wenn der Netzanschluss ohne entsprechende Sachkennt-
VORSICHT nis des Anwenders erfolgt.

Aufgrund dieser Problematik rat die zebris Medical GmbH von Zu-
sammenschaltungen mittels Mehrfachsteckdosen ab.
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7.3 Elektromagnetische Vertraglichkeit Leitlinien/Herstellererklarung

Das FDM-System erflillt die Anforderungen der Norm EN 60601-1-2.

Detaillierte Angaben zu EMV-Werten und Herstellerangaben sind in den Tabellen dieses
Handbuchkapitels wiedergegeben.

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen Vorsichtsmalhahmen hinsichtlich
der EMV (Elektromagnetische Vertraglichkeit) und missen gemaf der im Folgenden aufge-
fuhrten Hinweise installiert und in Betrieb genommen werden.

Obwohl das FDM-System den Vorschriften der Norm DIN EN 60601-
1-2 in allen Punkten entspricht ist es nicht auszuschlieen, dass Mo-
biltelefone das FDM-System beeinflussen kénnen. Solche Gerate
sollten nach Moglichkeit nicht bei Messungen im Umfeld des Mess-
VORSICHT systems FDM betrieben werden.

E

Die Verwendung von Zubehdr, insbesondere von Verbindungska-
beln zum PC, die nicht von zebris fir das FDM-System mitgeliefert
oder ausdrucklich fur die Verwendung mit dem Gerat freigegeben
werden, kann zu einer erhdhten Aussendung oder reduzierten Stor-
VORSICHT festigkeit des Messsystems FDM fihren.

[>

Das FDM-System sollte nicht in der Nahe von z.B. Rontgengeraten,
Motoren oder Transformatoren mit groRer Anschlussleistung betrie-
ben werden, da elektrische oder magnetische Storfelder die Messun-
gen beeinflussen kdénnen. Gleiches gilt fir benachbarte Starkstrom-
leitungen und Gerate ohne CE-Kennzeichnung. Sollte der Betrieb
VORSICHT unmittelbar neben moglichen Stérquellen notwendig sein, so ist es
zwingend erforderlich das Gerat zu beobachten, um den bestim-
mungsgemalen Betrieb dieser Anordnung zu Uberprifen.

E

Bei Uberspannungen oder Spannungseinbriichen (auch kurzzeitig)

von mehr als 50% der Netzspannung kann es zu Funktionsstérungen

kommen. Bei derart groRen Spannungseinbriichen oder volligem

Spannungsausfall wird die Messung unterbrochen und die Messda-

HINWEIS ten werden verworfen. Anschlielend muss die Messung oder ggf.
auch der PC neu gestartet werden.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendung

Das FDM-System ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwen-
der des FDM-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung betrieben wird.

Storaussendungs-Messungen

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Leitlinie

HF-Aussendungen Gruppe 1 Das FDM-System verwendet HF-Energie ausschlieRlich zu seiner in-
nach CISPR 11 ternen Funktion. Daher ist seine HF-Aussendung sehr gering und es
ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Geréate gestort
werden.
HF-Aussendungen Klasse B Das FDM-System ist fur den Gebrauch in allen Einrichtungen ein-
nach CISPR 11 schlielRlich denen im Wohnbereich und solchen geeignet, die unmit-
- telbar an das offentliche Versorgungsnetz angeschlossen sind, das
Oberschwingungen Klasse B

nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/
Flicker nach IEC61000-3-3

Ubereinstimmung

auch Gebaude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das FDM-System ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwen-

der des FDM-System sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits-
priifungen

IEC 60601-
Priifpegel

Ubereinstimmungspegel

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Entladung statischer
Elektrizitat (ESD)
nach IEC 61000-4-2

+ 6 kV Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

+ 6 kV Kontaktentladung
+ 8 kV Luftentladung

FuRbdden sollten aus Holz oder Beton be-
stehen oder mit Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der Fuflboden mit syntheti-
schem Material versehen ist, muss die rela-
tive Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betra-
gen.

schnelle transiente
elektrische
Storgrofien/Bursts
nach IEC 61000-4-4

+ 2 kV fur Netzleitungen

+ 1 kV fur Eingangs- und
Ausgangsleitungen

+ 2 kV fur Netzleitungen

+ 1 kV fur Eingangs- und
Ausgangsleitungen

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte, der einer typischen Geschéafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

StoRspannungen
(Surges)
nach IEC 61000-4-5

+ 1 kV Gegentaktspannung
+ 2 kV Gleichtaktspannung

+ 1 kV Gegentaktspannung
+ 2 kV Gleichtaktspannung

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen
und Schwankungen der
Versorgungsspannung
nach IEC 61000-4-11

<5% Ut

(> 95% Einbruch der Ur)
fiir ¥2 Periode

40% U+

(60% Einbruch der Uy)
fur 5 Perioden

70% U+
(30% Einbruch der Ur)
fiir 25 Perioden

<5% U
(> 95% Einbruch der Ur)
fir5s

<5% Ut

(> 95% Einbruch der Uy)
fiir Y2 Periode

40% Ut

(60% Einbruch der Uy)
fir 5 Perioden

70% U+
(30% Einbruch der Ur)
fiir 25 Perioden

<5% Ur
(> 95% Einbruch der Ur)
fir5s

Die Qualitdt der Versorgungsspannung
sollte, der einer typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Wenn der Anwender des FDM-Systems
fortgesetzte Funktion auch beim Auftreten
von Unterbrechungen der Energieversor-
gung fordert, wird empfohlen, das FDM-
System aus einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Batterie zu
speisen.

Magnetfeld bei der
Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz)

nach I[EC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei der Netzfrequenz sollten
den typischen Werten, wie sie in der Ge-
schéfts- und Krankenhausumgebung vor-
zufinden sind, entsprechen.

ANMERKUNG

Urist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Priifpegel.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das FDM-System ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwen-
der das FDM-System sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstimmungs- | Elektromagnetische Umgebung -

priifungen Prifpegel pegel Leitlinien
Tragbare und mobile Funkgerate sollten in keinem gerin-
geren Abstand zum FDM-System einschlief3lich der Lei-
tungen verwendet werden als dem empfohlenen Schutz-
abstand, der nach der fur die Senderfrequenz zutreffen-
den Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand:

Geleitete HF-StorgroRen | 3 Vg 3 Veit d=12JP

nach IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz ’

Gestrahlte HF-Stérgroen | 3 V/im 3V/m d=1 2‘/; fiir 80 MHz bis 800 MHz

nach IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,5 GHz

d=23JP fiir 800 MHz bis 2,5 GHz

mit P als der Nennleistung des Senders in Watt (W) ge-
maf Angaben des Senderherstellers und d als dem emp-
fohlenen Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Funksender ist bei allen Fre-
quenzen gemaf einer Untersuchung vor Ort @ geringer als
der Ubereinstimmungs- Pergel. °

In der Umgebung von Geraten, die das folgende Bildzei-
chen tragen, sind Stérungen mdglich

(((i)»
Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Wert

Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer Groen
wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

ANMERKUNG 1
ANMERKUNG 2

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstati-
onen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektro-
magnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln, ist eine Studie der elektromagnetischen Phadnomene
des Standortes erwogen werden. Wenn die ermittelte Feldstirke am Standort des FDM-Systems die obigen Ubereinstimmungs-
pegel Uberschreitet, sollte das FDM-System hinsichtlich beobachtet werden, um die bestimmungsgemafie Funktion nachzuwei-
sen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein, wie z.B.
eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des FDM-Systems.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer sein als 3 V/m.

Empfohlene Schutzabstande
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Messsystem FDM

Das FDM-System ist flr den Betrieb in einer elekiromagnetischen Umgebung bestimmt, in der gestrahlte HF-StérgréRen kontrolliert
sind. Der Kunde oder der Anwender des FDM-Systems dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu vermeiden, indem
er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem FDM-System — abhangig von
der Ausgangsleistung der Kommunikationsgerates, wie unten angegeben - einhalt.

Nennleistung Schutzabstand, abhéangig von der Senderfrequenz

des Senders m
w 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12JP d=12JP d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Fir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Meter (m)
unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehoért, wobei P die Nennleistung des Senders in Watt (W)
nach Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréfRen wird
durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.
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